Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Mykoftng iz 3

Mykofungin® 3, 200 mg Vaginaltabletten
Mykofungin®, 1% Creme
Clotrimazol

N

mibe GmbH
Arzneimittel
Munchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieser Arzneimittel beginnen,

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie diese Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes an.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater

nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen

Rat bendétigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen,

wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was sind Mykofungin 3 (Vaginaltabletten) bzw. Mykofungin (Creme) und wofur wer-

den sie angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Mykofungin 3 (Vaginaltabletten) bzw.

Mykofungin (Creme) beachten?

3. Wie sind Mykofungin 3 (Vaginaltabletten) bzw. Mykofungin (Creme) anzuwenden?

4. \Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Mykofungin 3 (Vaginaltabletten) bzw. Mykofungin (Creme)

aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS SIND MYKOFUNGIN 3 (VAGI-
NALTABLETTEN) BZW. MYKOFUNGIN
(CREME) UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Clotrimazol, der Wirkstoff in Mykofungin 3
(Vaginaltabletten) bzw. Mykofungin (Creme),
gehort zur Gruppe der sogenannten Breit-
spektrum-Antimykotika und wird zur Be-
handlung von Pilzinfektionen (Mykosen) ein-
gesetzt.

Mykofungin 3 (Vaginaltabletten) werden an-
gewendet bei

Ausfluss, bedingt durch Pilze (meist Candida);
Entztindung der Scheide durch Pilze, Super-
infektionen mit Clotrimazol-empfindlichen
Bakterien.

Mykofungin (Creme) wird angewendet bei
Pilzinfektionen der Haut durch Dermatophy-
ten, Hefen (z.B. Candida-Arten), Schimmel-
pilze und andere, wie Malassezia furfur, so-
wie Infektionen durch Corynebakterium
minutissimum.

Diese kénnen sich duBern als Mykosen der
FuBe, Mykosen der Haut und der Hautfal-
ten, Pityriasis versicolor, Erythrasma, ober-
flachliche Candidosen.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlech-
ter fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWEN-
DUNG VON MYKOFUNGIN 3 (VAGI-
NALTABLETTEN) BZW. MYKOFUNGIN
(CREME) BEACHTEN?

Mykofungin 3 (Vaginaltabletten) bzw. My-

kofungin (Creme) diirfen nicht angewendet

werden, wenn Sie

— allergisch gegen Clotrimazol oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieser Arzneimittel sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker bevor Sie Mykofungin 3 (Vaginaltab-
letten) bzw. Mykofungin (Creme) anwenden.
Es ist zu vermeiden, dass Mykofungin
(Creme) in die Augen gelangt.

Anwendung von Mykofungin 3 (Vaginaltab-
letten) bzw. Mykofungin (Creme) zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, klrzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von
Amphotericin und anderen Polyenantimyko-
tika (z. B. Nystatin, Natamycin).
Méoglicherweise kann Dexamethason in ho-
hen Dosen die Wirksamkeit von Clotrimazol
abschwachen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieser Arzneimittel
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Vaginaltabletten sollten im ersten Drittel
der Schwangerschaft nur unter besonderer
Vorsicht und unter vorheriger Bertcksichti-
gung anderer Arzneistoffe angewendet wer-
den (siehe unter , 3. Wie sind Mykofungin 3
(Vaginaltabletten) bzw. Mykofungin (Creme)
anzuwenden?”).

Bei nachgewiesener Hefepilzerkrankung in
der Scheide sollte besonders in den letzten
4-6 Wochen der Schwangerschaft auf eine
Sanierung der Geburtswege unter arztlicher
Kontrolle geachtet werden.

Wenn eine Behandlung wahrend der
Schwangerschaft unerlasslich ist, sollte die
Behandlung mit den Vaginaltabletten hier
ohne Applikator erfolgen oder durch den
Arzt durchgefuhrt werden. Um das Risiko ei-
ner aufsteigenden Infektion zu reduzieren,
mussen Sie vor dem Einfuhren der Vaginal-
tabletten Ihre Hande gruindlich waschen. Bei
einer Behandlung mit dem Applikator wah-
rend der Schwangerschaft besteht die Még-
lichkeit, dass die Fruchtblase bzw. das Unge-
borene verletzt werden.

Mykofungin (Creme) darf bei stillenden
Frauen nicht auf die BrUste aufgetragen wer-
den.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstichtigkeit
und der Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen vor.

Mykofungin (Creme) enthélt Cetylstearylal-
kohol

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Latexpro-
dukten (z.B. Kondome, Diaphragmen) kann
es wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (insbe-
sondere Stearate) zur Verminderung der
Funktionsfahigkeit und damit zur Beein-
trachtigung der Sicherheit dieser Produkte
kommen. Der Effekt ist vorubergehend und
tritt nur wahrend der Behandlung auf.

3. WIE SIND MYKOFUNGIN 3 (VAGI-
NALTABLETTEN) BZW. MYKOFUNGIN
(CREME) ANZUWENDEN?

Wenden Sie diese Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache an. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Mykofungin 3 (Vaginaltabletten)

Die empfohlene Dosis betragt einmal taglich
- und zwar abends — an 3 aufeinander fol-
genden Tagen eine Vaginaltablette moglichst
tief in die Scheide einfuhren. Dies geschieht
am besten in der Rickenlage bei leicht an-
gezogenen Beinen (siehe hierzu auch , An-
weisung zur Anwendung des Mehrfachapp-
likators”).

Art der Anwendung
Zum Einfuhren in die Scheide.

Dauer der Anwendung

Im Allgemeinen ist bei einer Scheidenent-
zUndung, verursacht insbesondere durch He-
fepilze, eine 3-Tage-Behandlung ausrei-
chend. Falls erforderlich, kann eine zweite
Behandlung Uber 3 Tage durchgefuhrt wer-
den.

Bitte beachten Sie folgende Hinweise bei der
Anwendung von Mykofungin 3 (Vaginaltab-
letten):

Die Behandlung sollte zweckmaBigerweise
nicht wahrend der Menstruation durchge-
fuhrt werden bzw. vor deren Beginn abge-
schlossen sein.

Waéhrend und bis zwei Tage nach der Be-
handlung sollte nur mit Kondom geschutzter
Geschlechtsverkehr stattfinden.

Bei nachgewiesener Hefepilzerkrankung in
der Scheide sollte besonders in den letzten
4-6 Wochen der Schwangerschaft auf eine
Sanierung der Geburtswege unter arztlicher
Kontrolle geachtet werden.

Wenn eine Behandlung wahrend der
Schwangerschaft unerlasslich ist, sollte die
Behandlung mit den Vaginaltabletten hier
ohne Applikator erfolgen oder durch den
Arzt durchgefihrt werden. Bei einer Be-
handlung mit dem Applikator wahrend der
Schwangerschaft besteht die Maoglichkeit,
dass die Fruchtblase bzw. das Ungeborene
verletzt werden.

Bei gleichzeitiger Infektion der Schamlippen
und angrenzender Bereiche bzw. bei arztlich
diagnostizierten Entziindungen von Eichel
und Vorhaut des Partners durch Hefepilze
sollte bei den Partnern eine zusatzliche lo-
kale Behandlung mit daflr geeigneten An-
wendungsformen (Creme) erfolgen.

Mykofungin (Creme)

Die empfohlene Dosis betragt 2- bis 3-mal
taglich die Creme auf die erkrankten Stellen
dunn auftragen und einreiben. Es genlgt
meist eine kleine Menge Creme [ca. 2cm
Stranglange] fur eine etwa handtellergroBBe
Flache.

Art der Anwendung
Anwendung auf der Haut.

Dauer der Anwendung

Wichtig fur einen Erfolg der Behandlung ist
die regelméaBige und ausreichend lange An-
wendung der Creme.

Die Behandlungsdauer ist unterschiedlich; sie
hangt u. a. ab vom AusmaB und der Lokali-
sierung der Erkrankung. Um eine komplette
Ausheilung zu erreichen, sollte die Behand-
lung mit der Creme nicht nach dem Abklin-
gen der akuten entzundlichen Symptome
oder subjektiven Beschwerden abgebrochen
werden, sondern bis zu einer Behandlungs-
dauer von mindestens 4 Wochen fortgefuhrt
werden.

Pityriasis versicolor heilt im Allgemeinen in 1-
3 Wochen und Erythrasma in 2-4 Wochen
ab. Bei FuBpilz sollte — um Ruckfallen vorzu-
beugen - und trotz rascher subjektiver Bes-
serung ca. 2 Wochen Uber das Verschwinden
aller Krankheitszeichen hinaus weiter be-
handelt werden. Nach jedem Waschen soll-
ten die FuBe grundlich abgetrocknet wer-
den (Zehenzwischenraume).

Bei Anwendung von Mykofungin (Creme)
zur Behandlung von durch Pilze verursachten
Infektionen der Schamlippen und angren-
zender Bereiche der Frau soll die Creme bis
zum After aufgetragen und eingerieben wer-
den (meist in der Kombinationsbehandlung
mit Mykofungin 3/-6, Vaginaltabletten bzw.
Vaginalcreme).




Bei Verabreichung dieses Praparates zur
(gleichzeitigen) Behandlung éarztlich diag-
nostizierter Entziindungen von Eichel und
Vorhaut des Partners durch Pilze wird Myko-
fungin (Creme) dort gleichmaBig aufge-
bracht.

Die Dauer der Behandlung mit der Creme
bei Infektionen der Schamlippen und an-
grenzender Bereiche sowie bei Entzindun-
gen von Eichel und Vorhaut des Partners ist
vom Einzelfall abhangig. Obwohl die Infek-
tionen in diesen Bereichen in der Regel in
1 bis 2 Wochen abheilen, ist fur den Erfolg
der Therapie eine zuverlassige und genu-
gend lange Anwendung (s.0.) bis zum Auf-
brauch der Tube und ggf. dartber hinaus
wichtig.

Wenn Sie eine groBere Menge von Myko-
fungin 3 (Vaginaltabletten) bzw. Mykofun-
gin (Creme) angewendet haben als Sie soll-
ten

Wenn Sie versehentlich Mykofungin 3 (Vagi-
naltabletten) bzw. Mykofungin (Creme) zu
haufig angewendet haben oder die vorgese-
hene Dosis Uberschritten haben, sind im All-
gemeinen keine Nebenwirkungen zu erwar-
ten.

Wenn Sie die Anwendung von Mykofungin
3 (Vaginaltabletten) bzw. Mykofungin
(Creme) vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben. Wenden Sie die Tabletten bzw.
die Creme unter Auslassung dieser einen Do-
sis weiterhin wie Ublich, d. h. wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben oder wie von Ih-
rem Arzt fur Sie festgelegt, an.

Wenn Sie die Anwendung von Mykofungin
3 (Vaginaltabletten) bzw. Mykofungin
(Creme) abbrechen

Beenden Sie die Anwendung von Mykofun-
gin 3 (Vaginaltabletten) bzw. Mykofungin
(Creme) nicht eigenmachtig, es sei denn, Sie
vermuten eine schwerwiegende Nebenwir-
kung. In diesem Fall sollten Sie umgehend
Rucksprache mit lhrem Arzt nehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieser Arzneimittel haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen auch diese Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen):

Hautreaktionen (z.B. Brennen, Stechen),
leichtes Brennen in der Scheide (Vagina),
Reizerscheinungen an den Schamlippen, Rei-
zungen am Penis oder in der Harnréhre vom
Sexualpartner.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen):

Hauterscheinungen wie Erytheme (R6tun-
gen), Ausschlage, Blaschenbildung, Schalung,
Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria) sowie Was-
seransammlung im Gewebe (Odeme).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen):

Kontaktallergien (allergische Reaktionen auf
der Haut), allgemeine allergische Reaktio-
nen (mit Atemnot, behandlungsbedirftigem
Blutdruckabfall bis hin zu Bewusstseinssto-
rungen sowie Ubelkeit und Durchfall),
Krampfe im Bauchbereich, vermehrtes Was-
serlassen,

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht

in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt an-
zeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE SIND MYKOFUNGIN 3 (VAGI-
NALTABLETTEN) BZW. MYKOFUNGIN
(CREME) AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie diese Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen diese Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton, der Tube bzw. dem Blister
nach ,Verwendbar bis:” bzw. ,Verw. bis:"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Mykofungin 3 (Vaginaltabletten):
Nicht tber 30°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Mykofungin (Creme):
Nach Anbruch der Tube 6 Monate haltbar.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Mykofungin 3 (Vaginaltabletten) bzw.

Mykofungin (Creme) enthalten

— Der Wirkstoff ist: Clotrimazol.

Eine Vaginaltablette enthélt 200mg Clo-
trimazol.
1g Creme enthéalt 10 mg Clotrimazol.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Mykofungin 3 (Vaginaltabletten)
Lactose-Monohydrat,  vorverkleisterte
Starke (Maisstarke), Adipinsaure, Natrium-
hydrogencarbonat, Stearinsaure (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid,
Polysorbat 80.

- Mykofungin (Creme)

Octyldodecanol (Ph.Eur.), Cetylstearylalko-
hol (Ph.Eur.) [pflanzlich], Alkyl(Cis-Cis)(do-
decanoat, tetradecanoat, palmitat, stea-
rat), Sorbitanstearat, Polysorbat 60,
Benzylalkohol, gereinigtes Wasser.

Wie Mykofungin 3 (Vaginaltabletten) bzw.
Mykofungin (Creme) aussehen und Inhalt
der Packung

Vaginaltabletten

WeiBe, bikonvexe langliche Tabletten mit
glatter, glanzender Oberflache.

Creme

WeiBe, homogene Creme.

Originalpackung zu 3 Vaginaltabletten mit
Applikator

Originalpackung zu 20g Creme

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

mibe GmbH Arzneimittel

Mdinchener StraB3e 15

06796 Brehna

Tel.:034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Marz 2014.

Anweisung zur Anwendung des Mehr-
fachapplikators

Mykofungin 3, Vaginaltabletten ist zur er-
leichterten Einfihrung und zur bestmogli-
chen Platzierung der Vaginaltabletten in
der Scheide ein Einfuhrstab (sog. Applika-
tor des Herstellers Fa. Schagner GmbH,
D-76479 Steinmauern) beigefugt.

Falls lhnen die Anwendung des Einflhrsta-
bes unangenehm sein sollte, kdnnen Sie
die Vaginaltablette auch vorsichtig mit dem
Finger einfuhren (s.u.).

Anwendung von Mykofungin 3, Vaginal-

tabletten mit Applikator

1.Der Kolben des Applikators wird bis zum
Anschlag herausgezogen; dann wird die
Vaginaltablette aus der Aluminiumver-
packung entnommen und in die Ausfor-
mung des Applikators gelegt.

2.Legen Sie sich auf den Rucken und flh-
ren Sie daraufhin vorsichtig den Appli-
kator moglichst tief in die Scheide ein.
Durch Druck auf den Kolben des Appli-
kators wird die zuvor eingelegte Vagi-
naltablette freigegeben und verbleibt in
der Scheide. Der Applikator kann nun
entnommen werden.

3.Bleiben Sie noch 10 bis 15 Minuten ent-
spannt liegen, damit der Wirkstoff von
Mykofungin 3, Vaginaltabletten sich gut
in der Scheide verteilen kann.

4. Der Applikator ist zum mehrmaligen Ge-
brauch bestimmt; er muss daher nach je-
der Anwendung grundlich unter flieBen-
dem, warmen (nicht kochenden) Wasser
gereinigt werden. Dazu wird der Kolben
aus dem Applikator Uber den Anschlag
hinaus herausgezogen, und beide Teile
werden getrennt gereinigt. Danach wer-
den diese mit einem sauberen Tuch ge-
trocknet und wie vorher wieder zusam-
mengesetzt.

Zur Beachtung

Schwangere Patientinnen sollten genau die
Anweisungen lhres Arztes beachten.
Wenn eine Behandlung wahrend der
Schwangerschaft mit den Vaginaltabletten
erforderlich ist, sollte diese ohne Applikator
durchgefihrt werden.

Anwendung von Mykofungin 3, Vaginal-
tabletten ohne Applikator:

Die Vaginaltablette wird mit einem saube-
ren Finger vorsichtig moglichst tief in die
Scheide eingeflihrt.
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